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OISPOSICION N!

BUENOS AIRES, o 6 on 1015

VISTO el Expediente NO 1-0047-0000-001105-11-4 del: Registro

de la Administración Nacional de Medicamentos,

Médica; y

CONSIDERANDO:

Alimentos y T1ecnología

i

Que por las presentes actuaciones la firma FADA PHARMA S.A.,

solicita cambio de laboratorio eiaborador y cambio en la expresión dei

genérico para la Especialidad Medicinal INSUFLEN HFA / SALBUTAMOL,

IForma Farmacéutica y Concentración: AEROSOL, SALBUTAMOL 'SULFATO

100 mcg/dosis, aprobado por Disposición autorizante NO 2810/10 Y

Certificado NO55.583.

Que resulta de aplicación la Resolución NO 223/96 (Ex - MS y

AS), que prevé la intervención de empresas productoras de especialidades

medicinales habilitadas por esta Administración Naciona.l, como

laboratorios contratados para la elaboración de todas o parte de I~Setapas

constitutivas del proceso productivo.

Que ios procedimientos para las modificaciones y/o rectificaciones

de los datos característicos correspondientes a un certificado de

1

Especialidad Medicinal otorgado en

b /.~. /,,~
ios términos de ia Disposición ANMAT
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DISPOSICION N° 8 09 f;

NO 5755/96 se encuentran establecidos en la Disposición ANMAT NO

6077/97,

Que a fojas 23 obra el informe técnico favorable del INAME,

Que a fojas 91 obra el informe técnico favorable de la Dirección de

Evaluación y Registro de Medicamentos,

Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por los

Decretos Nros,: 1.490/92 Y 1886/14,

Por ello;

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE

MEDICAMENTOS,ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA

DISPONE:

ARTICULO 10,- Autorizase a la firma FADA PHARMA S,A" para contratar

un nuevo laboratorio elaborador alternativo para la Especialidad Medicinai

denominada INSUFLEN HFA / SALBUTAMOL, Forma Farmacéutica y

Concentración: AEROSOL, SALBUTAMOL SULFATO 100 mcg/dosis,

autorizada por Certificado N° 55,583, la que en lo sucesivo será elaborada

alternativamente por la firma: 3M ARGENTINA S,A,CLF,LA" Los Arboles

842, Hurlingham, Provincia de Buenos Aires,
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DISPOSICION N! 8 08 8

ARTICULO 2°,_ Autorízase a la firma FADA PHARMA SA, propietaria de la
I

Especialidad Medicinal denominada INSUFLEN HFA / SALBUTAMOL, Forma

Farmacéutica y Concentración: AEROSOL, SALBUTAMOL SULFhTO 100

mcg/dosis, a cambiar la expresión del genérico, según consta en1el Anexo

de Autorización de Modificaciones,

ARTICULO 3°,- Acéptase el texto dei Anexo de Autorización de

Modificaciones el cual pasa a formar parte integrante de la presente

disposición y el que deberá agregarse al Certificado NO 55,583 en los

términos de la Disposición ANMAT NO6077/97,
,

ARTICULO 4°,- Regístrese; por mesa de entradas notifíquese ai

interesado, haciéndole entrega de ia copia autenticada de la presente

disposición y Anexo, gírese a la Dirección de Gestión de Información

Técnica a los fines de adjuntar al legajo correspondiente, Cumplido,

Archivese,

Expediente NO1-0047-0000-001105-11-4

DISPOSICIÓN NO8 09 R
Jfs

3

log ROGELlO LOPt:Z
IS rador NllCI nalr A,N.M.A.T.



~deSafd
S~ deP0fitiu4,
il?~e'7~
A,?t, ?1t,A 7,

ANEXO DE AUTORIZACIÓN DE MODIFICACIONES

El Administrador Nacional de ia Administración Nacional de Medicamentos,

Alimentos y Tecnología Médica (ANMAT), autorizó mediante Disposición NO

8 O,9 ...E,'),a los efectos de su anexado en el Certificado de Autorización de

la Especialidad Medicinal NO55,583 Y de acuerdo a lo solicitado por FADA

PHARMA S,A" la modificación de los datos identificatorios característicos,

que figuran en la tabla al pie, del producto inscripto en el Registro de

Especialidades Medicinales (REM) bajo:

Nombre Comercial/Genérico/s: INSUFLEN HFA / SALBUTAMOL, Forma

Farmacéutica y Concentración: AEROSOL, SALBUTAMOL SU~FATO 100

mcg/dosis,

Disposición Autorizante de la Especialidad Medicinal NO 2810/10 Y

tramitado por expediente NO1-47-0000-000730-07-4,

DATO A DATOAUTORIZADO MODIFICACION
MODIFICAR HASTA LA FECHA AUTORIZADA
Nombre y 100 mcg/dosis de 120 mcg/dosis de
concentración SALBUTAMOLSULFATO, SALBUTAMOL SULFATO
del genérico (equivalente a 100

mcg/dosis de
SALBUTAMOl),

Laboratorio 3M ARGENTINA 3M ARGENTINA
Elaborador SACLF,LA" PLANTA: SACLF,LA" PLANTA: Los

Avenida Eva Perón 5820, Arboles 842, Hurlingham,
CABA- Provincia de Buenos Aires,-

,
4



~deSalad
S~de?o&úM,
¡¿~e'l_
1'i.1t, ?It,A, 7,

Se extiende el presente Anexo de Autorización de mOdificacionek a FADA

I
PHARMA SA, titular del Certificado de Autorización NO 55,583 en la

I
Ciudad de Buenos Aires, a los '"'' " " " ""días, del mes de

O 6 OCT 1015.............. ', .

Expediente NO1-0047-0000-001105-11-4

DISPOSICIÓN NO

Jfs
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In9 RO EllO LOPEZ
AdminIstrador Nacional
{" A.N.M.A.T.
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